Glowny Inspektor Farmaceutyczny

GIF-N-ZJP-4350/38/ML/14 Warszawa, dnia 10 WRZ. 20%

DECYZJA Nr 38/WC/2014

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. Nr 45, poz. 271 z p6zn. zmianami), w zwigzku z art. 104 i 108 § 1 ustawy z dnia
14.06.1960 r. - Kodeks postepowania adminisiracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2013 r. poz.

267)
GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1) wycofuje z obrotu na terenie cateqo kraju produkt leczniczy:

Azalia (Desogestrelum) tabletki powlekane, 75 mcg, 28 tabl.
numer serii: T41931A, data waznosci: 31.01.2016

numer serii: T41931H, data waznos$ci: 31.01.2016

podmiot odpowiedzialny: Gedeon Richter Plc., Wegry

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnoéci.

UZASADNIENIE

W dniu 10 wrzesnia 2014 r. do Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego wplyneta
decyzja wlasna przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego © wycofaniu z obrotu
przedmiotowych serii produktu leczniczego Azalia.

Decyzja zostata podjeta w zwigzku z obecnoscia zanieczyszczenia niewymienionego
w specyfikacji zanieczyszczen w ww. seriach produktu leczniczego Azalia.

Majac powyzsze na uwadze, Giéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentencii.

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego
podjecia dzialan okres$lonych w przepisach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca
2008 r. w sprawie okreslenia szczegbtowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania
z obrotu produktdw leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 57, poz. 347).

POUCZENIE
Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postonwanla administracyjnego w terminie 14 dni od dnia
doreczenia niniejszej decyzji, strona -moze . wystapic do Glownego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem o/Ronowne “rozpatrzeme sprawy.
Zgodnie z art. 130 § 3 pkt. 1 Kga\«fmesleme Awmpsku 0 ponowne rozpatrzenle sprawy nie
wstrzymuje wykonania nlnlejszef deoyz_n T
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OTRZYMU) NENE

1. strona: Gedeon Richter Pic., Wegry, repreze‘ntowana przez: Geg!eon Richler Marketing Polska Sp. z 0. 0., ul. Krélowej

Marysienki 70, 02-954 Warszawa g OTRLEL Y
2. Minister Zdrowla;

3. Prezes Urzedu Rejestracjl Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych | Produktéw Biobé)czych;
4. Gtdwny Lekarz Weterynarll;

5. Naczelny Inspektor Fammaceutyczny Wojska Polsklego;

6. WIF - wszyscy.



